
 

1 
 

醫療器材來源流向資料建立及管理辦法總說明 

  醫療器材管理法於一百零九年一月十五日以華總一義字第一○九○

○○○四○二一號令制定公布，依該法第十九條第一項規定：「經中央

主管機關公告一定風險等級之醫療器材，醫療器材商及醫事機構應建立

與保存產品直接供應來源及流向之資料」及第二項規定：「經中央主管

機關公告之品項，前項建立及保存之資料應向中央主管機關申報」，爰

依同條第三項之規定：「前二項資料之範圍、建立與保存方式、保存年

限、申報內容、方式及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之」，

訂定「醫療器材來源流向資料建立及管理辦法」，全文共計九條，其要

點如下： 

一、 本辦法之法源依據。(第一條) 

二、 醫療器材許可證所有人或登錄者及醫療器材販賣業者，應建立及

保存產品來源及流向資料，其範圍及方式之規定。(第二條及第三

條) 

三、 醫事機構就其使用之醫療器材，應建立及保存產品來源資料範圍

與方式，及病人資訊之規定。(第四條) 

四、 醫療器材來源及流向資料申報期限及申報方式之規定。(第五條) 

五、 產品識別資訊內容之規定。(第六條)。 

六、 依第五條規定申報之醫療器材，其屬依本法第三十三條第一項第

十款公告應刊載單一識別碼者，其申報之產品資訊，應以單一識

別碼代之。 (第七條) 

七、 醫療器材來源及流向資料保存期限之規定。(第八條) 
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醫療器材來源流向資料建立及管理辦法 

條文 說明 

第一條 本辦法依醫療器材管理法(以下簡稱

本法)第十九條第三項規定訂定之。 

本法第十九條規定：「(第一項)經中央主管機關

公告一定風險等級之醫療器材，醫療器材商及

醫事機構應建立與保存產品直接供應來源及流

向之資料。」「(第二項)經中央主管機關公告之

品項，前項建立及保存之資料應向中央主管機

關申報。」「(第三項)前二項資料之範圍、建立

與保存方式、保存年限、申報內容、方式及其他

應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。」上

開第三項為本辦法訂定之依據，爰予明定。 

第二條 取得醫療器材許可證或完成登錄之醫

療器材商，應以電子或書面方式，依本法第

十九條第一項規定，建立及保存醫療器材下

列供應來源及流向之資料： 

一、供應來源資料： 

(一)產品識別資訊。 

(二)批號或序號。 

(三)數量。 

(四)輸入者之報關日期。 

(五)製造日期及有效期間，或保存期限。 

(六)其他中央主管機關指定之項目。 

二、流向資料： 

(一)供應對象之名稱、地址及聯絡資訊。 

(二)產品識別資訊。 

(三)批號或序號。 

(四)數量。 

(五)交貨日期。 

(六)製造日期及有效期間，或保存期限。 

(七)其他中央主管機關指定之項目。 

依本法第二十五條第一項取得醫療器材許可證

者，其醫療器材許可證所有人或登錄者，應分

別建立及保存醫療器材供應來源及流向資料: 

(一)第一項為供應來源資料之內容及範圍。 

(二)第二項為流向資料之內容及範圍。 
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第三條 非持有醫療器材許可證或完成登錄之

醫療器材販賣業者，應以電子或書面方式，

依本法第十九條第一項規定，建立及保存醫

療器材下列供應來源及流向之資料： 

一、供應來源資料： 

(一)供應者之名稱、地址及聯絡資訊。 

(二)產品識別資訊。 

(三)批號或序號。 

(四)數量。 

(五)收貨日期。 

(六)製造日期及有效期間，或保存期限。 

(七)其他中央主管機關指定之項目。 

二、流向資料： 

(一)供應對象之名稱、地址及聯絡資訊。 

(二)產品識別資訊。 

(三)批號或序號。 

(四)數量。 

(五)交貨日期。 

(六)製造日期及有效期間，或保存期限。 

(七)其他中央主管機關指定之項目。 

前條以外之醫療器材販賣業者，即非屬取得該

項醫療器材許可證所有人或登錄者之販賣業者

，應分別建立及保存醫療器材來源及流向資料: 

(一)第一項為供應來源資料之內容及範圍。 

(二)第二項為流向資料之內容及範圍。 

第四條 醫事機構就其使用之醫療器材，應以

電子或書面方式，依本法第十九條第一項規

定，建立及保存醫療器材下列供應來源資料

： 

一、產品識別資訊。 

二、批號或序號。 

三、數量。 

四、供應者或其他提供者之名稱、地址及聯

絡資訊。 

五、收貨日期。 

六、其他中央主管機關指定之項目。 

前項醫療器材，屬本法第十九條第二項

規定應申報之品項者，除前項資料外，醫事

機構應依各別批號或序號，建立及保存接受

治療之病人姓名、國民身分證統一編號或身

分證明文件號碼及聯絡資料之流向資料。 

一、醫事機構應建立及保存產品來源資料之範

圍及方式規定。 

二、醫事機構應建立及保存使用中央主管機關

依本法第十九條第二項公告醫療器材之病人資

訊，以利後續追蹤，維護病人安全健康之規定

。 

http://law.moj.gov.tw/LawClass/LawSingleIf.aspx?Pcode=L0030055&FLNO=4
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第五條 依前三條建立及保存之資料，屬本法

第十九條第二項公告之品項者，醫療器材商

及醫事機構應於每年一月、四月、七月及十

月之二十日前，以電子方式申報至中央主管

機關建立之系統。但醫事機構之流向資料，

不包括在內。 

一、醫療器材商及醫事機構依第二條至第四條

建立及保存供應來源流向資料中，符合本

法第十九條第二項公告之醫療器材品項，

其每年申報之期限與方式。 

二、醫事機構建立及保存符合第四條第二項之

流向資料不在此限，無須進行申報。 

第六條 第二條第一款第一目、第二款第二目

、第三條第一款第二目、第二款第二目及第

四條第一款所定產品識別資訊，應包括下列

項目： 

一、品名。 

二、許可證字號或登錄字號。 

三、型號或規格。 

四、其他中央主管機關指定之項目。 

本辦法所稱醫療器材產品識別資訊之內容規定

。 

第七條 醫療器材商已依本法第三十三條第一

項第十款公告，於醫療器材刊載單一識別碼

者，醫療器材商及醫事機構依第五條規定申

報前條第一款至第三款之產品識別資訊，應

以單一識別碼替代。 

前條產品識別資訊符合本法第三十三條第一項

第十款公告之「醫療器材標籤應刊載單一識別

碼規定」，醫療器材商及醫事機構依第五條規

定進行申報供應來源資料時，其產品識別資訊

應以「醫療器材單一識別碼」替代之。 

第八條 醫療器材商及醫事機構依本辦法規定

建立資訊之保存期間，除本法第十九條第二

項申報品項應永久保存外，其餘為三年。 

醫療器材商及醫事機構依第二條至第四條建立

及保存醫療器材供應來源及流向資料，其資料

保存期限。 

第九條 本辦法自中華民國一百十年五月一日

施行。 

依本法第八十五條規定，本法施行日期，由行

政院定之，行政院業已定自一百十年五月一日

施行，爰配合明定本辦法施行日期。 
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